UNIVERZITA KOMENSKEHO V BRATISLAVE
JESSENIOVA LEKARSKA FAKULTA V MARTINE
Ustav patologickej anatomie a
Konzultaéné centrum bioptickej diagnostiky ochoreni krvotvorby JLF UK
a Univerzitnej nemocnice Martin
Kolldarova 2, 036 01 Martin,
prednosta: prof. MUDr. Luka$ Plank, CSec.

e-mail: pana@jfmed.uniba.sk

Vedenie spolo¢nosti

Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A
821 04 Bratislava

V Martine, 02.11.2016

Vec: Ziadost' o udelenie grantovej podpory na pokralovanie projektu centralizovanej
bioptickej a molekuldrno-genetickej diagnostiky pre pacientov — obéanov SR s GIST-om
v r. 2017 za uelom individudlnej adjustacie lie¢by

Vazené damy, vaZeni pani,

na zéaklade existujlicej dohody a existujuceho projektu centralizovanej bioptickej
diagnostiky GISTov v SR, ktory zabezpecuje tzv. druhé &itanie bioptického materidlu a
mutaéni analyzu molekulovo-genetickych zmien GISTov z DNA ziskanej izolaciu z FFPE
materidlu a ktory je reprezentovany:

- primarom MUDr. Jozefom Sufliarskym, PhD., NOU Bratislava - klinickym odbornym
garantom projektu a

- prof. MUDr. Luka$om Plankom, CSc., prednostom Ustavu patologickej anatémie JLF UK
Martin - odborny garantom projektu pre bioptickt a molekularno-geneticka diagnostiku,

si Vas dovolujeme poZiadat’ o udelenie grantu - finanénej podpory na pokradovanie
molekularno-genotypizacnej diagnostiky ako sicasti uvedeného centralizovaného programu
Standardizovanej bioptickej diagnostiky GIST-ov v SR, ato vcentre projektu — Ustave
patologickej anatomie JLF UK a UN v Martine.

Predpokladana vySka finanénej podpory je 15.000 €.



Zdovodnenie Ziadosti:

1. Vychodiskéd projektu aspdsob rieSenia projektu cestou centralizicie bioptickych
vySetreni z jednotlivych pracovisk patoldgie v celej SR na nade pracovisko si Vam
zname. Néaklady na histologické a prevaznu &ast’ imunohistochemickych analyz (dalej
[HC) nadorového tkaniva vnaSom pracovisku pokryvame v prevaznej miere
z internych zdrojov pracoviska, lebo mdZu byt’ s¢asti pokryté v ramci platnych zmlav
medzi Univerzitnou nemocnicou v Martine a jednotlivymi zdravotnymi poistoviiami.

2. Na rozdiel od vy3Sie uvedeného naklady na 3pecializovani IHC, ale najmi na
molekulovo-biologickl analyzu DNA tkaniva GISTov pocnuc izolaciou DNA z FFPE
tkaniva, PCR reakciami a jednotlivymi sekvena¢nymi analyzami na ddkaz mutécii
exonov 9, 11, 13, 17 ¢-KITu, resp. 12, 14, 18 PDGFRa génu nie si zahrnuté
v zmluvach so zdravotnymi poistoviiami. To isté plati pre inovaciu programu -
detekciu mutécii v exone 8 KIT génu, ako aj pre analyzy génov z rodiny SDH.

3. Vychadzajoc  zdoterajdich  skusenosti, znadmej incidencie ~GISTov ~ vSR
(novodiagnostikovanych, resp. relabujlicich/metastazujucich), ktorych molekulovo-
genetické vySetrenie robime, tak poZadovanid podpora 15.000 € by mala byt
dostadujiica na pokrytie vietkych uvedenych ndkladov molekulovo-genetickych analyz
vroku 2017, vritane inovacie programu s detekciou expresie proteinov SDH
a genetickych zmien génov SDH a exonu 8.

4. Uvedené analyzy zabezpe&uji moZnost’ pre kazdého pacienta s GISTom, obcana SR,
ziskat vysledky mutadnych analyz nadorového tkaniva s perspektivou zabezpelenia
vhodnosti indikacie cielenej biologickej liecby.

5. Vroku 2015 sme aj Vd’aka podpore projektu centralizovanej bioptickej diagnostiky

- pri . 1 néklady na sekvenacne analyzy DNA
ji’"z blokov tkaniva /FFPE/, prlloha &. 2 naklady na spotrebny tovar k tymto
analyzam a pr[]oha & 3. naklady na zakupeme novych detek&nych diagnostickych kitov
pre potrebné IHC analyzy
Stcasne zdoraznuje’m 7e peniaze poskytnuté VasSou spolo¢nostou si v silade so
zmluvou pouzivané vylucne na ..diagnostikd a nie na osobné, mzdové alebo in€ (napr.
energetické) naklady.

7. Vasou spolo¢nostou podporovany projekt centralizovanej bioptickej diagnostiky
GISTov v SR je akceptovany aj v medzindrodnom, resp. celosvetovom meradle, ked’
jeho vysledky sa stali sudastou eurdpskych metanalyz publikovanych v prestl'inych
asopisoch — v Lancet Oncology 2012 a v Journal of Clinical Oncology 2015, ako aj
&lanku uverejnenom v ¢asopise APMIS v r. 2013, d’algia pubhkama bola recentne
prijatd do tlate vo Virchows Archiv (v novembri 2016) adalSia je v recenznom
pokracovani v ¢asopise Neoplasma (zaslana v 09/2016).

Dakujem Vam za podporu nasho projektu a priaznivé vyhovenie tejto nadej Ziadosti. V pripade
Vasho kladného stanoviska by tato podporu bolo najvhodnejie moZné realizovat’ cestou
uzavretia darovacej zmluvy medzi vaSou spolo&nostou a nasou lekérskou fakultou.



Prof. MUDr. Luké$ Plank, CSc.
diagnosticky odborny garant projektu
prednosta UPA JLF UK a UNM

Priloha ¢. 1-3. Popis vid’ vyssie



1666001  #5°5S68 19908
€1°€8S b6°S8Y €1°¢8S v6°S8Y %0C (3009) 1 asorege uoisia doJ, T6v0d
T°L09 zss 20T 81 %0I| ToNea1 01| (S1PUrEIN0 ¥7) €| (SYfy) SALRS (S E IoUrRIU0D Iayng SpoYe) 95780t ¥
9°CeY 96¢ (492! 43 %01| 1oYea1OT| (s1ourRIuOD §) €| (M) SALRG (S E JRURIUOD) Iony dpouy LT6 €6E ¥
9°69L 969 T'ssT et %01| T13ea1 0001 (un1 48¢) € SHANYAS 00S€ YTNATOd L-dOd 80LE6EY
6C°18 6°€L 6718 6°CL %0T| T1o3ea1 0001 (Tousxy) 1 (Tugxy) pruewio ] IqiH €SLOYYY
91182 95T 8°0v1 8LTI %0T| IoYe10001 (ux1001) T ("ux1001) 0SPLEEY
WALING OAS 2 001-4d 114 10E

9°91€T S0€61 v rS1 L8T1 %0T| To3ea1 (0001 (ux1gz) 61| dn-ues[) uonoeay Surousnbeg uIdSeWSIS VH0L-650SS
98101 926 £°60S €9% %0T1|  IoYea1 00S (ux10$7) T dn-ues[) YDd pue (2D urdgosjonN 0ST'60901L
ST°0Y SCD STOF '€ %0T| oM0ZA 0091 (Tuixg) 1 2Ap Burpeo] [3 VNA X9 11904
vT18 L°L9 vT18 L°LY %0C AOT93 001 (8nog) 1 19ppe] YNQ dq0S o[y susD 1LEONS
6111 6C1 6°1¥1 6C1 %01 A0[93 001 (Tug ) 1 [wg 0 paygren €001V
16y 182 1894 182 %O0T|  I1OYE31 009 (Tu) 1 dL1IP S XIN dLNP 0920808N
‘68 Sty ‘68 S %0T|  Toxeal (09 (NoSTxp) 1 aserowA[od YN( be], weis-1se] 10018€8€ELY
789 029 789 029 %01 ToBIoZI 001 (ux1062) 1 LI VNQ 9d4d d39d30e1q| 0STOT00-dd-S¥8
Hdd Hdd Hdd S 2u9d | Hdd 299 Budd [HAA| HOYEa 3204 Arudfeg pnpoag| ojs1y 2a030[ered]

S BUD)) Z3( BU3)) | BAOMJOUPI[ | BAOYH)OUPAP

I 9 Byopid




91°L09 86°S0S 19908
9L 1T 86 88°S 6 %0z| 1eareo1| (reqssodpos) T [UIG‘0 QN3 OIOTA 200°'669'TL
¥O°LT Lyl 88°S 6t %0z| moYear00sT| (1eq/sedoos) € TWIG*T 3qn) OIS 100°069°TL
T1°69 9°LS 7169 9°LS %0z|  1oeer 0oz| (1eq/sodosy) 1 OO woxny s Aje1ds paotedid TIY'09L°0L
€T 8T°S¢E 6T°S Iy %0z| 1oearoop| (1eqssodpos) 8 91z £y1ds paojedig T00°09L°0L
TL'81 9°G1 TL'81 9T %0z| 1oyea10001| (1eq/s2do001) 1 Q1 AyRids paoredig 0EIT°0L
8°8€T 661 9LLY 8°6¢ %0z| Moxearooz| (1eq/sodogy) S Moz wonyy s Ay1ds paoiedig 1Z9111°0L
kel 901 8°I¢ ‘9t %0T|  11eaI 000T (3 009) ¥ ('Teq/s300¢) Ajawnys YOd [W'0 T00'LEL'TL
9°18 89 918 89 %0z| Toearoor|  (severd 1) 1| everd uonoear [[omg6 [eondQ duwry oA 09S0T08N
Hdd Hdd Hd( S eu9d | Hdd zoq eudd | H| NOYEal 33204 srud[eg pnpoag| ofsi sa03orErey
§ BUWA)) Z3q BUY)) | BAOMJOUPIL | BAOY)OUPIP dd

(AP AL UL |




8°681¢

8ILY

19908

Ry

8°681¢

8ILY

676ST

65T

%01

BIuaeq ¢

(qurp) Hd y3TtH “XdTd WL

¢-120008

£ HONg






